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交叉视角下药品标准
必要专利常青的法律规制
———以马来酸桂哌齐特注射液系列案件为例
陈学宇 ①*
【内容提要】马来酸桂哌齐特注射液系列案件揭示了我国存在一种策略
性地延长专利保护期并与药品标准融合的现象，可称之为药品标准必要专利
常青。药品标准必要专利常青不同于一般的药品专利常青，其具有涉及药品
和企业多元、与药品标准紧密结合和以延长市场独占期为目的等特征，对药
品持续创新和仿制药可及性的影响弊大于利。综合分析国际国内经验，可以
从专利法、药品管理法、标准法 ( 标准规则) 和反垄断法四个路径对药品标
准必要专利常青问题进行治理，而司法规制是对其实现有效规制的重要模
式。在现行法律框架下，我国应当完善药品管理法和标准化法 ( 标准规则)
的相关制度，司法机关应根据具体案情，从专利法和反垄断法的路径对药品
标准必要专利常青进行更为灵活的规制。
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一、问题的提出
2015 年 11 月 5 日，北京四环制药有限公司 ( 以下简称四环制药) 向呼和浩
特市中级人民法院 ( 以下简称呼市中院) 提起专利侵权诉讼，称齐鲁制药有限
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①* 陈学宇———厦门大学知识产权研究院 2015 级博士研究生，主要研究方向: 知识产权法、药
事法、竞争法等。本文系 2015 年国家社会科学基金重点项目“中国产业发展视域下的 FＲAND 解释问
题研究” ( 项目编号: 15AFX018) 的阶段性研究成果。
公司 ( 以下简称齐鲁制药) 侵犯了其拥有的三项马来酸桂哌齐特药品标准必要
专利。 ①1 自此，四环制药与齐鲁制药围绕着马来酸桂哌齐特注射液的标准必要专
利先后提起了一系列诉讼或者专利无效程序案件，包括专利侵权之诉、滥用标
准必要专利的垄断之诉和专利无效程序等。 ②2 截至 2018 年 5 月，四环制药与齐
鲁制药发生的马来酸桂哌齐特药品标准必要专利纠纷系列案件中，相关专利侵
权之诉、垄断之诉案件均以齐鲁制药败诉或者撤诉而告终，仅有专利无效程序
仍在继续。 ③3
在上述马来酸桂哌齐特注射液系列案件中，涉案的马来酸桂哌齐特注射液
属于哌嗪类的钙通道阻滞剂，其原研药企业为法国巴黎狄朗药厂，最早于 1969
年在美国提出专利申请并于 1972 年获得授权。2002 年 4 月，四环制药成为我国
首个获得马来酸桂哌齐特注射液仿制药 ( 简称首仿药) 上市许可的制药企业，
享有为期 6 年的新药行政保护期，即在 2008 年 4 月之前享有独家生产、销售该
产品的权利。随后四环制药通过持续的专利布局和将专利技术融入国家药品标
准的方式，推动马来酸桂哌齐特注射液的国家药品标准不断提升，给其他制药
企业的药品仿制设置了障碍技术门槛 ④4 ，直到 7 年后我国该品种的第二个仿制
药———齐鲁制药的马来酸桂哌齐特注射液才获批上市。 ⑤5 至此，四环制药已令人
惊诧地获得了 13 年的市场独占期。而且，只要在后续专利无效程序中，任意一
个涉案马来酸桂哌齐特注射液标准必要专利的有效性得到维持，四环制药就将
再获得十多年的市场独占期; 这不仅意味着齐鲁制药的马来酸桂哌齐特注射液
将面临退市，也意味着其他四家获得药品上市许可的制药企业难以进入市场，
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1 本案涉及的三 项 专 利 分 别 是: 马 来 酸 桂 哌 齐 特 晶 型 及 其 制 备 方 法 专 利 ( ZL2008100939-
66. 9) ，桂哌齐特氮氧化物、其制备方法和用途专利 ( ZL200910176994. 1 ) 以及一种安全性高的桂哌
齐特药用组合物及其制备方法和其应用专利 ( ZL201110006357. 7 ) ，均非马来酸桂哌齐特基本专利，
而是外围专利。
2 以下将四环制药与齐鲁制药围绕马来酸桂哌齐特注射液的一系列诉讼和纠纷简称为马来酸桂
哌齐特注射液系列案件。
3 上述案件基本信息根据如下文章整理，包括: 杨倩、吕茂平: 《关于马来酸桂哌齐特专利侵
权案的思考》，载《中国发明与专利》2018 年第 5 期。刘元霞: 《文章很长，但能帮你看懂四环和齐鲁
的那些小事》，载搜狐网“知产力”频道，http: / /www. sohu. com /a /157850303_ 221481，最后访问于
2018 年 9 月 10 日。Chris Tang: 《诉讼新套路———从齐鲁制药和四环制药的专利诉讼大战说起》，载智
慧等学院网，https: / / x. zhihuiya. com /wenzhang /733，最后访问于 2018 年 9 月 10 日。
4 在四环制药的推动下，2010 年8 月施行的药品质量标准中首次列了原料药中氮氧化物的含量
限度 ( 外标法) 不得超过 0. 15% 的规定，2012 年 12 月修订后的药品质量标准将原料药中氮氧化物的
含量限度由 0. 15% 提高到 0. 05% ，技术要求不断提高。
5 截至 2018 年 7 月 31 日，获得马来酸桂哌齐特注射液国产药品上市许可的企业有 6 家，除涉
案的四环制药和齐鲁制药外，还有辽宁海思科制药有限公司、福州海王福药制药有限公司、湖南一格
制药有限公司和福建金山生物制药股份有限公司。
国家药品监管部门一系列相关药品上市许可将彻底沦为一纸空文。 ①6
策略性地延长药品专利保护期的行为在国际上被称之为 “药品专利常青”，
因其阻碍仿制药进入市场和影响公共健康，已受到国际实务界和理论界的广泛
关注。马来酸桂哌齐特注射液系列案件揭示了我国仿制药产业发展面临着药品
专利常青并与标准结合产生的现实风险，即如果药品专利权利人可以通过申请
相关外围专利并融入国家药品标准的方式变相延长药品的市场独占期，那么通
过各种策略延长药品专利保护期并与药品标准融合，就可能成为我国制药企业
的普遍追求，导致后续的仿制药企业将被药品标准必要专利所威胁，或者难以
进入市场，或者不得不缴纳高昂的专利许可费。然而，回顾国内学界对马来酸
桂哌齐特注射液系列案件的相关研究，对药品专利常青并与药品标准融合的这
一特殊问题鲜有学者论及，而该案揭示的现实风险并未引起理论和实务界的足
够重视。这不仅忽视了药品专利常青及其与标准结合现象对仿制药进入市场和
对公共健康产生的负面影响，而且使国家药品标准为个别制药企业所裹挟，成
为药品专利权利人谋取竞争利益的“私器”，国家药品标准推广和实施将面临新
的道德困境，仿制药供应保障也将面临新的现实难题。
针对上述问题，本文将药品专利常青并与药品标准融合的现象称之为药品
标准必要专利常青，并从专利法、药品管理法、知识产权法、标准法 ( 标准规
则) 和反垄断法的交叉视域出发，分析其规制的必要性，探讨相应的法律规制
路径，最后再从我国药品标准必要专利法治实践出发，对我国涉及药品标准必
要专利常青的立法和司法提出若干建议，希冀对促进药品创新、国家药品标准
升级与鼓励药品仿制之间的制度均衡有所借鉴。
二、药品标准必要专利常青的规制必要性
( 一) 药品标准必要专利常青的基本概念
“专利常青” ( Evergreening of Patent) 并非严格意义上的法律术语，主要是
对策略性地延长专利保护期现象的一种形象描述。参考目前学界比较权威的定
义，“药品专利常青”可以被认为是药品专利权人在已有原始专利基础上策略性
地提交专利申请，不正当地利用专利法及相关法规延长其市场垄断权的现象，
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①6 马 来 酸 桂 哌 齐 特 注 射 液 系 列 案 件 涉 及 的 专 利 ZL200810093966. 9、氮 氧 化 物 专 利
ZL200910176994. 1 以及组合物专利 ZL201110006357. 7 这三项专利权中，ZL200810093966. 9 已被国家
知识产 权 局 专 利 复 审 委 员 会 宣 布 无 效， 但 氮 氧 化 物 专 利 ZL200910176994. 1 以 及 组 合 物 专 利
ZL201110006357. 7 被维持有效，现已进入诉讼阶段。如果氮氧化物专利 ZL200910176994. 1 以及组合物
专利 ZL201110006357. 7 任意一项专利保持有效，四环制药将再获得十几年的市场独占期。
尤其是针对品牌药品。 ①7 药品专利常青并非一个新问题，世界范围内“制药产业
几乎所有畅销药品的专利权人都会试图延长被授予专利的排他权” ②8 ，其主要模
式在于构建强专利组合的方式变相延长专利保护期，保证制药企业可以持续获
得市场垄断利润。然而，四环制药的药品专利常青问题超越了一般国际上的药
品专利常青，其因与国家药品标准 ③9 相结合，形成药品标准必要专利，导致仿制
药企业面临着“不侵犯他人专利权”与“必须实施相关专利技术”的法律义务
冲突。
结合马来酸桂哌齐特注射液系列案件的基本案情和药品专利常青的基本定
义，本文将这种与药品标准结合的专利常青现象称之为药品标准必要专利常青。
药品标准必要专利常青不同于一般的“药品专利常青”，是指制药企业在已有原
始专利技术方案 ( 无论是否过专利保护期) 基础上策略性地提交相关的专利申
请，并将相关专利 ( 或专利申请) 融入国家药品标准之中，成为国家药品标准
必不可少的专利，进而不当地延长其市场垄断权的行为。 ④10
( 二) 药品标准必要专利常青的基本特征
1. 涉及药品和企业多元
药品标准必要专利常青涉及的既可能是未过专利保护期的原研药，也可能
是已经过专利保护期的仿制药。制药企业的药品专利常青一般是通过取得覆盖
同一药品不同方面的多个专利，如药品活性成分、制剂、医学治疗方法、制备
方法、中间体、杂质、包装等方面的专利，形成一个专利组合。 ⑤11 由于这些专
利主要是围绕原始专利而研发的外围专利，因此这些专利一般由原研药企业所
掌握。但随着仿制药企业研发能力的不断增强，这些药品标准必要专利也有可
能并不为原研药企业所拥有。例如，在马来酸桂哌齐特注射液系列案件中，由
于原研公司法国巴黎狄朗药厂并未取得中国地区的药品上市许可和进行专利布
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7 Inderjit Singh Bansal，Deeptymaya，Sahu，Gautam Bakshi，et al: “Evergreening — A Controversial
Issue in Pharma Milieu”，Journal of Intellectual Property Ｒights，2009 ( 4) ．
8 赵歆、刘晓海: 《基于专利法与竞争法交叉视角下的制药产业专利常青策略》，载《中国科
技论坛》2014 年第 11 期。
9 根据《标准化法》 ( 2017 年修订) 第十条和《药品管理法》 ( 2015 年修订) 第三十二条规
定，国家药品标准均属于强制性标准。
10 参考《国家标准涉及专利的管理规定 ( 暂行) 》第四条规定和 Inderjit Singh Bansal，Deepty-
maya，Sahu，Gautam Bakshi 等学者对专利常青的定义。See“Evergreening — A Controversial Issue in Phar-
ma Milieu”，Journal of Intellectual Property Ｒights，2009 ( 4) ．
11 Thomas， “Patent Evergreening: Issues in Innovation and Competition”，Congressional Ｒesearch
Service，2009 ( 11) ．
局， ①12 相关药品标准必要专利主要归四环制药所有。
2. 与药品标准紧密结合
药品专利 ( 或专利申请) 必须融入药品标准之中，成为药品标准实施过程
中必不可少的专利。我国药品管理法和 《中国药典》等文件均未明令要求国家
药品标准不得包含专利，而药品标准化实践则早已将诸多药品专利融入标准之
中，已经出现了很多应用专利保护药品标准的典型案例。 ②13 随着医药产业的快
速发展，药品质量和安全备受政府高度关注。促进医药科技成果尽快转化为药
品标准和提高标准中自主创新技术的含量等目标，已成为我国药品标准化战略
的重要内容 ③14。因而可以预见，我国药品标准将对专利技术持更加开放的态度，
越来越多的专利技术将成为药品标准必要专利。
3. 以延长市场独占期为目的
药品专利常青的基本特征就在于通过不断的外围专利保护，变相延长药品
的专利保护期，进而阻止仿制药进入市场，实现 “专利永远不会从树枝上掉下
来” ④15 的状态。药品标准必要专利实现市场独占期的延长既源于外围专利保护，
也源于标准本身带来的技术锁定效应， ⑤16 即由于仿制药标准的实施者只能使用
国家药品标准所涵盖的相关专利技术而不能选择其他可替代技术，如果不实施
该专利技术，企业就不能进入相关仿制药市场。在马来酸桂哌齐特注射液系列
案件中，四环制药就是通过药品标准必要专利的方式给其他制药企业实施马来
酸桂哌齐特注射液标准设置了技术障碍，并且拒绝了齐鲁制药的专利许可请求，
延长市场独占期的目的明显。
( 三) 药品标准必要专利常青的负面影响
药品专利常青对医药产业可能存在一定的正面影响，主要体现在对药品研
发和改进的激励，能够诞生诸多符合可专利性条件的药品专利，增加了药品领
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12 截至 2018 年 7 月 31 日，在国家药品监督管理局网站上并未查到由法国巴黎狄朗药厂生产
的国产或者进口的马来酸桂哌齐特注射液，在国家知识产权局网站上也并未查到法国巴黎狄朗药厂的
相关专利。
13 吴斌、苗彦妮、彭晓琦等: 《医药创新技术标准中的专利保护战略》，载《中国新药杂志》
2018 年第 27 期。
14 张伟: 《关于中国药品标准化战略若干问题的思考》，载《中国药品标准》2014 年第 1 期。
15 Jonathan D. Darrow， “Debunking the‘Evergreening’ Patents Myth”，Harvard Law Ｒecord，
2010，No. 3.
16 林秀芹、刘禹: 《标准必要专利的反垄断法规制———兼与欧美实践经验对话》，载《知识产
权》2015 年第 12 期。
域的“增量技术”，进而从整体上促进了医药产业的创新能力和水平的提升。 ①17 在
药品标准必要专利视角下，促进药品专利与药品标准的融合还能够激励仿制药
企业的研发积极性，提升标准本身的技术含量，有助于保障仿制药的质量安全。
然而，药品标准必要专利常青的负面影响也十分明显。从药品专利常青角度分
析，其负面影响主要体现在两个方面: 一方面，药品标准必要专利常青客观上
延缓了仿制药的进入时间，增加了患者的治疗成本; 另一方面，过度与持续的药
品标准必要专利常青也会导致市场上新药品种越来越少，使企业更愿意开发现
有药品的新适应证、新剂型等，对治疗特殊疾病药品的研发将更加缺乏激励，
不利于制药产业整体创新能力的发展。 ②18 同时，在药品标准必要专利视角下，
药品标准必要专利常青的负面影响还体现在以下三个方面。
第一，药品标准与仿制药一致性评价研究面临冲突。我国的仿制药研发基
本上经历了从“仿化合物实体”到“仿标准”再到 “仿产品”三个阶段。 ③19 自
2015 年 8 月国务院发布《关于改革药品疗器械审评审批制度的意见》以来，仿
制药一致性评价工作开始正式启动，标志着我国全面进入 “仿产品”阶段，药
品质量标准的主要价值越来越体现为保证仿制药与原研药的活性成分、给药途
径、剂型、规格和治疗作用等方面具有一致性 ④20。不断提升药品标准客观上对
提升药品的质量和疗效具有重要意义，但是仿制药是对原研药的仿制，不断提
升药品标准将使得仿制药企业偏离 “仿产品”的方向而回归 “仿标准”的老
路。换言之，药品标准必要专利常青使药品标准必要专利人可以不断提升药品
标准水平，但将与仿制药企业正在开展仿制药一致性评价研究面临冲突，或将
使仿制药与原研药之间继续渐行渐远。
第二，后续仿制药上市将面临更多的专利侵权风险。如前所述，药品标准
必要专利常青涉及的既可能是未到期的原研药，也可能是已经过专利保护期的
仿制药。在一般药品专利常青状态下，由于研发的独立性，单个药品相关的原
始专利和外围专利通常归属原始专利权人，该专利权人可以依据独占、排他的
专利权利独立实施药品的生产和质量控制过程。但是在药品标准必要专利常青
状态下，仿制药企业可能试图凭借对相关药品外围专利的研发而取得与原研药
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①
②
③
④
17 Jeanne F，“Patent Disclosure”，Iowa Law Ｒeview，2009 ( 94) ．
18 赵歆、刘晓海: 《基于专利法与竞争法交叉视角下的制药产业专利常青策略》，载《中国科
技论坛》2014 年第 11 期。
19 许鸣镝、杨东升、南楠等: 《对当前药品标准复核检验的几点理解》，载《中国新药杂志》
2018 年第 8 期。
20 杨倩、吕茂平: 《关于马来酸桂哌齐特专利侵权案的思考》，载《中国发明与专利》2018
年第 5 期。
企业进行博弈的筹码，甚至可能通过专利研发谋取对相关仿制药市场的垄断地
位。在此背景下，仿制药企业除了要面对原研药企业的专利压力，还必须警惕
对拥有标准必要专利的仿制药企业的专利侵权风险，专利侵权风险的提升对仿
制药企业进入市场形成直接的阻碍。
第三，国家药品标准的推广和实施可能导致仿制药价格的提升。国家药品
标准是仿制药企业必须实施的强制性标准，具有技术锁定效应。因此药品专利
一旦融入标准之中成为药品标准必要专利，药品标准必要专利权人就具备了对
不拥有标准必要专利的仿制药企业进入市场进行限制，或者开展“专利劫持” ①21
的基础。一旦更多的药品专利进入标准，相关仿制药企业就将面临向原研药企
业和拥有标准必要专利的仿制药企业缴纳多重专利许可费的问题，产生专利费
堆叠 ②22 困境。不拥有标准必要专利的仿制药企业因受专利劫持或者成本问题不
愿意进入相关市场或者不得不退出市场，而拥有标准必要专利的原研药企业和
仿制药则可以长期维持或者获得垄断价格。即使后续仿制药通过缴纳高额专利
许可费进入市场，必然也要提高相应的价格，最终也会将成本将转嫁给患者。
综观国内外法治实践经验，药品专利常青的影响弊大于利已成共识。药品
标准必要专利常青作为药品专利常青现象的一种特殊情形，虽然其在一定程度
上有利于增加药品创新的增量、提升药品标准的质量和提升仿制药企业的研发
积极性，但由于其在阻碍仿制药上市、抑制药品创新、影响一致性评价和增加
仿制药的专利侵权风险等方面的负面影响显著，故应当予以规制。
三、药品标准必要专利常青的主要规制路径
( 一) 严格限制可专利性条件的专利法规制路径
药品标准必要专利常青现象的形成基础在于大量外围专利的出现，而外围
专利大量出现的制度源头可以追溯到 20 世纪 80 年代的美国专利法。随着专利
的竞争工具价值不断显现，当时的美国开始实施一系列有利于专利申请人的
“亲专利”政策，显著降低了申请专利的难度，给生物医药等领域的外围专利大
量涌现创造了条件。自此，外围专利数量开始呈现爆发式，外围专利也日益成
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①
②
21 所谓“专利劫持”，指的是专利权人滥用专利权带强势地位，或者收取超过专利“真实经
济贡献”的专利许可费情形。
22 专利许可费堆叠，是指标准实施者为一个标准支付给许多不同的标准必要专刊权利人许可
费的现象。
为阻碍竞争对手和增加谈判筹码的 “专利篱笆”。 ①23 随着 “亲专利”政策在世
界范围内的影响日益扩大，世界上不少发达国家和发展中国家也陆续出现了一
些药品专利常青问题，对仿制药可及性和公共健康的危害日益明显，引起各国
的关注。实践中，美国、欧盟、加拿大、印度等国家和地区都选择先从专利法
层面进行调整，力求实现专利权人利益与公共利益之间的平衡。但在专利法并
未明确规定限制药品专利常青的情况下，上述国家和地区对药品专利常青的规
制主要由司法机关进行个案判断，力求限制药品专利常青产生负面影响。其中，
加拿大和印度在运用专利法规制药品专利常青问题的若干司法实践影响广泛，
值得我国借鉴。
加拿大对规制药品专利常青有着丰富的司法实践经验，“礼来公司诉迈兰公
司案”便是其中的典型案例。礼来公司于 1996 年 7 月 11 日向加拿大提出了主
要成分为他达拉非的药品专利申请并获得了授权。2012 年 12 月 21 日，迈兰公
司提交了他达拉非仿制药品上市许可申请的申报资料。在该申请中，迈兰公司
不仅声明其申请批准的仿制药并不侵犯礼来公司拥有的该专利，而且主张该专
利属于显而易见的重复授权专利，应属无效; 随后礼来公司针对迈兰公司提起
了专利侵权诉讼。经审理，法院判决礼来公司的相关专利技术方案与现有技术
相比具有非显而易见性，因此对其授权符合加拿大 《专利法》的规定。虽然礼
来公司的药品专利最终被确认有效，但该案全面展现了法院对药品专利常青的
基本态度，即规制药品专利常青是一种正当关切，法院应当通过排除 “显而易
见型重复授权”来抑制药品专利常青现象。 ②24
印度是实行药品专利弱保护的国家，对药品专利常青一直保持高度警惕，
其中格列卫案就是其规制药品专利常青的一个著名案例。1996 年诺华制药获得
了美国用于治疗慢性粒细胞白血病和恶性胃肠道间质肿瘤的药物———甲磺酸伊
马替尼 ( 品牌名为“格列卫”) 授权。1998 年诺华向印度钦耐专利委员会申请
授予甲磺酸伊马替尼 β结晶体的专利，但钦耐专利委员会在 2006 年 1 月驳回了
该申请。2006 年 5 月，诺华公司就钦耐专利委员会的决定向法院提起了诉讼，
长达 7 年的诉讼程序自此开始。直至 2013 年 4 月，印度最高法院作出最终判决，
以该申请没有达到印度《专利法》第三节 ( d) 项的疗效显著提升的要求等理
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①
②
23 张米尔、孟珊珊、田影: 《外围专利的测度方法及其应用研究》，载《科研管理》2014 年
第 3 期。
24 李晓秋: 《“常青”药品专利的司法控制: 加拿大“礼来”案评析及其镜鉴》，载《知识产
权》2015 年第 10 期。
由，驳回诺华公司的诉讼请求。 ①25 在该案中，印度最高法院指出，根据现行印
度《专利法》的规定，针对医药发明专利，仅发现已知物质的新形态，但该新
形态与已知物质相较在功效上并未增进，不能被授予发明; 而且除非在治疗效
果上有显著差异，否则盐、醋、醚、多晶型物、代谢产物、纯洁形式、粒度、
异构体和其他已知物质的衍生物应被认为是相同物质。 ②26 此外，印度法院也对
药品专利常青可能带来的公共健康问题进行了考量。
作为一种新型的药品专利常青问题，药品标准必要专利常青也应当考虑首
先在专利法框架下进行规制。参考国际经验，从专利法层面规制药品专利常青
问题的基本思路在于: 对外围专利的审查将设置更为严格的审查标准 ( 如针对
可专利性条件提出更高要求等) ，限制相关药品外围专利获得不适当的授权。 ③27
至于可专利性条件的设置，则应由各国根据自身的产业发展水平和公共健康环
境进行综合判断。
( 二) 药品注册与药品标准相结合的药品管理法规制路径
为保证仿制药质量安全疗效和防范专利侵权风险，不少发达国家在药品注
册环节设计了一整套制度措施，即将药品标准制度和仿制药一致性评价制度相
结合，并且建立专利链接制度引导专利侵权纠纷提前解决。这一制度设计客观
上有助于抑制药品标准必要专利常青问题的产生。因为: 一方面，欧美国家的
国家药品标准属于最低质量标准， ④28 而仿制药研发和注册的根本主要在于要求
同被仿原研药达到质量和疗效一致。国家药典的主要功能在于收录原研药的标
准信息、搜集参比制剂 ( 标准品) 信息、确定通用药品名称等; 因此只要原研
药确定，仿制药的仿制标准也就相对稳定，相关药品标准必要专利情况也就主
要限于原研药本身的专利情况。另一方面，欧美国家普遍建立了专利链接制度，
能够对仿制药进行专利侵权风险预警，因而国家药典也无须列明专利信息; 并
且鼓励仿制药企业提前开展挑战专利之诉，引导企业在药品注册环节就化解诉
讼风险，降低上市后仿制药企业因药品标准必要专利诉讼而退市的风险，保障
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①
②
③
④
25 Kevin Tarsa， “Novartis AG v. Union of India: Why the Court’ s Narrow Interpretation of En-
hanced Efficacy Threatens Domestic and Foreign Drug Development”，Boston College International and Compar-
ative Law Ｒeview. Volume 39．
26 那力、景明浩: 《印度“格列卫案”判决: 解决知识产权及公共健康问题的新路径》，载
《河北法学》2014 年第 12 期。
27 李晓秋: 《“常青”药品专利的司法控制: 加拿大“礼来”案评析及其镜鉴》，载《知识产
权》2015 年第 10 期。
28 杨光、王诺、郭兰萍等: 《从信息不对称的角度分析〈中国药典〉标准管理中药的局限
性》，载《中国中药杂志》2013 年第 23 期。
了仿制药的正常供应。
以美国为例。美国 1984 年 Hatch － Waxman 法案 ①29 规定: 原研药申请人在提
交申请时，需向美国联邦食品药品监督管理局 ( 以下简称 FDA) 提交与该原研
药直接相关的全部专利信息; 这些信息将在批准上市后被登记到 《经过治疗等
效性评估的上市药物》 ( 因其封面为橙色，俗称 《橙皮书》) 之中并向社会公
布，使原研药的必要专利为仿制药企业所知。企业如果要研发相关仿制药，必
须符合《美国药典》 ②30 和《橙皮书》两个标准体系。《美国药典》是将 FDA 批
准上市的药物信息汇集出版，只定义药品的物质成分与检测方法，但并不默认
药品的安全和有效 ③31 ; 而仿制药的质量、安全和有效需通过临床试验，证明其
与《橙皮书》上的原研药品质量和疗效相同，在临床上可替代。 ④32 在申请仿制
药注册时，仿制药申请人应当同时提交原研药专利不存在、专利已到期、存在
有效专利但在专利到期后上市、专利无效或不侵权等声明，并由 FDA 告知原研
药企业。FDA 根据《橙皮书》进行印证，并与美国商标专利局进行专利信息交
互，进行全面审查。如果仿制药申请人作出的是专利无效或不侵权声明，FDA
还将通知原研药企业可在 45 天内提起专利侵权诉讼。若原研药企业在期限内未
起诉，FDA 将不中止仿制药的上市批准; 若提起诉讼，则中止上市批准 ( 最长
中止 30 个月) 。对于首个成功挑战且获得批准上市的药品，FDA 将授予 180 天
市场独占权的奖励。 ⑤33 观察美国的药品注册程序可知，《橙皮书》通过原研药信
息的公开明示了仿制药注册的药品标准，而专利链接制度又使仿制药与专利药
的侵权风险在上市前进行处理，有助于防范药品标准必要专利常青现象。 ⑥34
总而言之，欧美国家的药品标准结合一致性评价制度以及专利链接制度的
建立，使仿制药的标准必要专利侵权风险主要源自原研药专利，不仅相对明确，
且易于评估; 而专利链接制度的建立，既推动了原研药专利信息的充分公开，
且引导专利侵权纠纷在仿制药上市前就通过司法诉讼程序进行解决。
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①
②
③
④
⑤
⑥
29 Drug Price Competition and Patent Term Ｒestoration Act ( Public Law 98 － 417) ．
30 现行《美国药典》实际上是美国药典和国家处方集的组合，自 1975 年开始合并出版。
31 美国药典委在其网站上 ( http: / /www. usp. org) 明确声明，美国市场上的药品必须符合美
国药典中的标准，以避免可能的掺假和错误标记。换言之，美国药典的主要功能在于防止掺假和错误
标记，不负责安全性和有效性。
32 陈娇、王玉丽、徐为人等: 《美国橙皮书制度给我国发展通用名药的启示》，载《现代药物
与临床》2012 年第 5 期。
33 Drug Price Competition and Patent Term Ｒestoration Act ( Public Law 98 － 417) ．
34 专利链接制度也存在被滥用风险，因此美国也于 2003 年进行了相应的改革。参见刘立春、
朱雪忠: 《美国和加拿大药品专利链接体系要素的选择及其对中国的启示》，载《中国科技论坛》2014
年第 1 期。
( 三) 以 FＲAND 原则为核心的标准化法 ( 标准规则) 规制路径
2010 年以来，全球范围内涉及标准必要专利的诉讼案件在数量上出现 “井
喷”现象，众多标准必要专利案件都涉及标准制定组织关于公平合理无歧视
( Fair，Ｒeasonable and Nondiscriminatory，FＲAND ) 原 则 的 规 定，因 而 推 动 了
FＲAND 原则的理解和适用成为全球标准必要专利问题处理的焦点问题之一。
FＲAND 原则目前已是众多国际标准制定组织知识产权政策的重要组成部分，其
基本运行模式在于: 要求标准必要专利权利人披露其拥有的标准所涉及的必要
专利信息，并承诺将根据 FＲAND 原则授予其他潜在标准实施者以专利许可。从
规则的演进过程来看，FＲAND 原则主要是标准制定和实施主体之间利益协调的
产物。 ①35 为在鼓励专利和标准的结合与防止专利劫持、专利费堆叠等问题之间
寻求平衡，标准制定组织提出了 FＲAND 原则的要求，力求削弱标准必要专利权
利人对其专利的过度垄断，帮助标准实施者消除实施顾虑和降低实施成本，进
而推动标准的广泛使用。 ②36 在此背景下，马来酸桂哌齐特注射液系列案件成了
中国医药领域首次提出适用 FＲAND 原则的司法案件，而 FＲAND 原则的适用自
然也是本案争议的一个焦点。
在呼市中院和内蒙古自治区高级人民法院 ( 以下简称内蒙古高院) 审理专
利侵权案件的过程中，齐鲁制药主张涉案专利属于标准必要专利，应当适用
《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释 ( 二) 》
( 以下简称《专利法司法解释二》) 第二十四条的规定，即如果四环制药未尽到
披露义务和 FＲAND 许可义务，则不能请求禁令救济。对此，呼市中院和内蒙古
高院认为齐鲁制药的 FＲAND 原则抗辩理由不能成立，主要理由是: 第一，涉案
的药品标准属于强制性国家标准，不属于 《专利法司法解释二》第二十四条规
定的“推荐性国家、行业或者地方标准”范围。第二， 《药品注册管理办法》
第十八条规定，齐鲁制药就涉案马来酸桂哌齐特原料药产品、注射液产品提交
注册申请时，有义务对相关专利检索以避免构成对他人专利权的侵犯。第三，
现行法律规定及制定药品标准的国家标准组织并没有要求专利权人在将其专利
纳入国家标准之时，须向任何愿意实施该专利的实施方作出 FＲAND 许可承诺。 ③37
然而，从 FＲAND 原则的角度看，呼市中院和内蒙古高院的相关判决有其合
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35 张平、马骁: 《标准化与知识产权战略 ( 第 2 版) 》，知识产权出版社 2005 年版，第 51 页。
36 SIDAK J G，“The Meaning of FＲAND，Part I: Ｒoyalties”，Journal of Competition Law and Eco-
nomics，2013 ( 4) ．
37 杨倩、吕茂平: 《关于马来酸桂哌齐特专利侵权案的思考》，载《中国发明与专利》2018
年第 5 期。
理性，但也存在若干值得商榷之处。首先，涉案的药品标准是国家药品标准，
根据《药品管理法》第三十二条规定属于必须执行的强制性国家标准，因此不
属于《专利法司法解释二》第二十四条规定的 “推荐性国家、行业或者地方标
准”范围。故原审法院对标准属性和不适用 《专利法司法解释二》第二十四条
规定的判断并无不妥。其次，《药品注册管理办法》第十八条既是对仿制药企业
不得侵权的约束，也是对专利药申请人应当提前公布专利信息的要求。但是在
本案中，四环制药既未在药品注册中显示相关专利信息， ①38 也没有在国家药品
标准中进行说明，因此也存在过错。最后，原审法院认为 “现行法律规定并没
有要求专利权人在将其专利纳入国家标准之时，须向任何愿意实施该专利的实
施方作出公平合理无歧视的许可承诺”，这一判定值得商榷。2013 年国家标准化
管理委员会和国家知识产权局就已联合制定颁布的 《国家标准涉及专利的管理
规定 ( 暂行) 》 ( 以下简称《暂行规定》) ，其中明确规定: 强制性标准中标准必
要专利权人负有专利信息披露义务和并且应作出公平合理无歧视的许可承诺，
否则不应纳入标准; 若强制性标准无法排除该专利但专利权利人拒绝作出符合
FＲAND 原则的专利实施许可声明的，应按《暂行规定》第十五条由国家标准化
管理委员会等多方共同协商处置。虽然 FＲAND 原则许可声明本质上是企业的自
愿行为，但是在国家药典委员会尚未执行该规定的情况下，当事人可以在诉讼
阶段要求国家药品标准必要专利权人就其是否作出 FＲAND 声明进行确认，法院
应予支持。
( 四) 禁止药品标准必要专利常青的反垄断法规制路径
综观各国反垄断法实践，虽然美国联邦贸易委员会在处理药品专利常青问
题上持较为开放的态度，倾向于同意采取反垄断法规制方式，但是欧盟、加拿
大、印度等国在实践中都主要适用专利法进行规制，对适用反垄断法规制药品
专利常青现象保持比较谨慎的态度。 ②39 实际上，在一般药品专利常青情况下，
由于专利法可以抑制专利常青的外围专利产生源头，而药品管理法上的药品标
准制度、仿制药一致性评价制度和药品专利链接制度可以预防和提前化解仿制
药企业的专利侵权风险，因此，反垄断法的介入并不具有当然的必要性，反而
可能打破专利法和药品管理法已经建立的制度平衡，对鼓励医药产业技术创新
不利。
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38 截至 2018 年 7 月 31 日，在国家药品监督管理局网站上并未查到由四环制药申报的任何马
来酸桂哌齐特注射液专利信息，仅有江苏神龙药业有限公司申报了其拥有的一项专利。
39 赵歆、刘晓海: 《基于专利法与竞争法交叉视角下的制药产业专利常青策略》，载《中国科
技论坛》2014 年第 11 期。
但是，药品标准必要专利常青不同于一般药品专利常青问题，加之我国专
利法、药品管理法和标准法 ( 标准规则) 存在的一些不足，反垄断法的介入有
其正当性: 首先，药品专利常青与药品标准的结合是专利的排他性与标准的公
共性之结合，使专利法和药品管理法框架下的仿制药企业面临更大的专利侵权
风险和专利劫持压力。其次，在中国的专利法尚未对药品专利常青问题予以重
视、药品管理法并未引入专利链接制度并且以 FＲAND 原则为核心的标准必要专
利规则也并未被国家药典委员会适用的情况下，反垄断法适当介入以矫正专利
药企业与仿制药企业之间的利益失衡具有客观必要性。最后，在标准必要专利
视角下，当药品标准必要专利权人实施了拒绝许可、违反 FＲAND 原则和滥用诉
权等行为，对竞争产生了限制、排除的效果时，适用反垄断法亦有其合法性。
反垄断法视角下判断药品标准必要专利权人是否构成滥用市场支配地位，
应当重点考虑三个法律环节: 首先，判定相关市场。中美欧关于标准必要专利
的反垄断实践证实: 由于标准必要专利具有不可替代性，标准中的每一个必要
专利许可市场，均构成一个独立的相关市场; 如果标准之中存在多个标准必要
专利，那么相关市场就是这一个个独立相关市场的集合束 ①40。因此，药品标准
必要专利权利人在一个药品品种中的每一个标准必要专利就构成一个相关市场;
如果药品标准必要专利权人在一个药品标准之中拥有多个必要专利，那么涉及
的相关市场应当是多个相关市场的集合束。其次，判断药品标准必要专利权人
其是否具有市场支配地位。具体而言，在每一个标准必要专利许可市场，专利
权利人都具有 100%的市场支配地位; 如果专利权人能够控制其他经营者使用其
药品标准必要专利的价格、数量及其他交易条件的能力，就应认定药品标准必
要专利权人在相关市场中具有市场支配地位。最后，判断药品标准必要专利权
人是否实施了构成滥用市场支配地位的行为。具体而言，标准必要专利权利人
滥用市场支配地位的行为主要有产品搭售、拒绝许可、与价格相关的滥用行为
( 包括价格歧视、掠夺性定价和超高定价) 、滥用知识产权制度等 ②41。从我国已
发生滥用标准必要专利权利人滥用市场支配地位案件来看，主要行为类型包括
将其必要专利和非必要专利捆绑搭售、滥用诉讼手段 ( 禁令) 逼迫接受过高专
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40 中国人民大学反垄断与竞争政策研究团队: 《反垄断问题中市场支配地位的研究———基于
高通案例的分析》，载《中国价格监管与反垄断》2014 年第 8 期。
41 龙柯宇: 《滥用知识产权市场支配地位的反垄断规制》，载《西南财经大学 2012 年博士学
位论文》。
利许可交易条件、不公平高价 ( 过高定价和价格歧视) 等 ①42。
回顾马来酸桂哌齐特注射液系列案件，结合目前所掌握的案情，可以大致
进行如下分析: 首先，四环制药在马来酸桂哌齐特注射液的每一个国家药品标
准必要专利构成一个独立的相关市场，由于有多个标准必要专利，因此涉案相
关市场是马来酸桂哌齐特注射液的多个国家药品标准必要专利相关市场组成的
集合束。其次，由于四环制药在马来酸桂哌齐特注射液标准必要专利许可市场
具有 100%的市场份额，具备控制其他经营者使用其马来酸桂哌齐特注射液标准
必要专利的价格、数量及其他交易条件的能力。最后，四环制药实施了拒绝许
可行为，其目的和效果主要是排除齐鲁制药和其他经营者进入市场，从而维持
其在马来酸桂哌齐特注射液市场的垄断利润。因此，四环制药的相关行为构成
滥用市场支配地位行为。
四、关于药品标准必要专利常青的法律规制建议
( 一) 规制药品标准必要专利常青的立法建议
1. 调整药品标准与仿制药一致性评价的制度目标
目前我国药品标准制度与仿制药一致性评价制度的目标指向相互独立，并
未统一于与原研药一致的基本目标之下。我国现行《药品管理法》《药品管理法
实施条例》《药品注册管理办法》以及 《国务院关于改革药品医疗器械审评审
批制度的意见》等文件中均未对药品标准与仿制药一致性评价进行协调，而是
另外创设了类似美国 《橙皮书》的 “上市药品目录集”。 ②43 有鉴于此，建议我
国至少应当在国家宏观层面 ( 如 《药品管理法实施条例》) 或者国家药品安全
规划层面，修正药品标准改革的制度目标，即规定: 药品标准制度应当与仿制
药一致性评价相对接，要求药品标准的修订应当与原研药的质量标准提升和再
注册保持同步，并且收录与参比制剂一致的标准品，确保我国仿制药的质量标
准提升工作与一致性评价进程协调一致。为此，在具体实施措施层面，应将
《中国药典》的制修订与正在建立的 “上市药品目录集”进行融合，建立药品
标准与药品注册的制度链接。
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42 参见华为技术有限公司与 IDC 公司滥用市场支配地位纠纷上诉案 ［( 2013 ) 粤高法民三终
字第 306 号］，高通公司滥用市场支配地位实施排除、限制竞争的垄断行为案 ［中华人民共和国国家
发展和改革委员会行政处罚决定书 ( 发改办价监处罚〔2015〕1 号) ］ 等。
43 《中共中央办公厅 国务院办公厅印发关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新
的意见》 ( 2017) 。
2. 建立完整的药品专利链接机制
我国现行《药品注册管理办法》第十八条和第十九条被认为是中国的 “药
品专利链接制度”，但只规定了申请药品注册需提交专利权属状态说明和不侵犯
专利权声明以及仿制药企业可在专利期满前 2 年内申请注册的规定。目前，正
在建立的“上市药品目录集”一定程度上承担着 《橙皮书》的功能，能够刊载
创新药、改良型新药及与原研药品质量和疗效一致的仿制药等药品的有效成分、
剂型、规格、上市许可持有人、取得的专利权、试验数据保护期等信息。但是
与完整的药品专利链接制度相比，我国至少还应在三个方面进行完善，才能达
到防范和提前规制药品专利常青问题的功能。第一，仿制药的上市申请审批与
相应的药品专利有效性审核的程序链接。可以参考美国经验，建立专利权人收
到仿制药企业声明后的 45 日起诉期限和 30 个月的批准上市时间遏制期，引导
原研药企业与仿制药企业在药品上市前解决专利侵权纠纷。第二，对于挑战专
利有效性成功的仿制药申请人，给予一定时间的仿制药市场独占期 ( 如 180 天
或 1 年) ，即在此期间内不批准相同的仿制药上市，以激励仿制药企业挑战原研
药标准必要专利。第三，建立国家药品监督管理局与国家知识产权局的职能链
接，将仿制药申请人提交的涉及登记专利的信息报送国家知识产权局备案，并
将获得国家知识产权局关于该药品专利状态的信息反馈作为药品审评审批的一
个依据。
3. 完善国家药品标准涉及专利的管理制度
目前国家药品监督管理局和国家药典委员会并未按照《暂行规定》的要求，
对《中国药典》中涉及药品标准必要专利的问题进行规定。国家药品监督管理
局和国家药典委员会应当制定涉及专利的管理制度: 第一，应当秉承强制性国
家药品标准一般不涉及专利的要求。第二，如果强制性国家药品标准必须包含
该专利，要求药品标准必要专利权人尽早披露相关专利信息，并要求药品标准
必要专利权人就是否按照 FＲAND 原则要求进行许可作出声明。第三，对于标准
无法排除该专利但专利权利人拒绝作出符合 FＲAND 原则的专利实施许可声明
的，应当设置一定的协商期限，由国家标准化管理委员会、国家知识产权局及
相关部门和专利权人或者专利申请人协商专利处置; 对于到期仍不能处置的，
可以明确规定: 标准实施者可以按照 《专利法》第四十八条规定，向国家知识
产权局提出标准实施人强制许可申请。
( 二) 规制药品标准必要专利常青的司法建议
1. 突出司法机关在规制药品标准必要专利常青的地位和作用
参考各国实践经验，无论是运用专利法、通过药品专利链接制度中的挑战
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专利制度、运用 FＲAND 原则进行限制或者最后运用反垄断法对滥用标准必要专
利行为进行规制，直接从立法上进行规制的情况实属个例 ( 目前仅有印度 《专
利法》通过在立法上的严格限制达到了抑制药品标准必要专利常青的效果) ，通
过行政执法方式 ( 包括反垄断执法) 抑制药品专利常青也只针对少数情形。 ①44
因此，主要还是得发挥司法机关的能动性和创造性，规制药品标准必要专利常
青问题。我国司法机关应当秉承利益平衡原则，既要尊重药品专利权人享有一
定时期的独占权以激励药品创新，也要防止专利权人策略性地延长药品专利保
护期，阻碍 ( 其他) 仿制药企业进入市场。
2. 严格药品标准必要专利常青的可专利性审查
相比印度《专利法》，我国现行专利法对药品专利的可专利性条件设置相对
宽松。参考加拿大的“非显而易见型重复授权”原则，鉴于我国专利法已经建
立了“同一发明”禁止重复授权原则和 《最高人民法院关于审理专利纠纷案件
适用法律问题的若干规定》 ( 2015 年修订) 第十七条“等同原则”，因此在药品
标准必要专利常青情况下，应当将“同一发明”禁止重复授权原则与 “等同原
则”规定相结合，认为本质上属于同一技术方案的发明专利属于重复授权，限
制属于“显而易见的重复授权”专利或者 “仅仅是微不足道的改进”专利的
授权。
3. 参照《暂行规定》要求权利人就是否进行 FＲAND 许可进行声明
由于 FＲAND 原则许可声明本质上是企业的自愿行为，标准必要专利权利人
在标准制定和实施的任何时候均可以作出。参照 《暂行规定》要求，诉讼过程
中，针对国家药品标准必要专利常青问题，国家药品监督管理局和国家药典委
员会仍未对药品标准必要专利的 FＲAND 许可声明进行规定的，当事人可以在诉
讼阶段要求国家药品标准必要专利权人就其是否作出 FＲAND 许可声明进行确
认，法院应在案件中将其作为案件事实加以确认。当事人可以据此向国家标准
化管理委员会、国家知识产权局及相关部门提出申诉，请求按照 《暂行规定》
第十五条规定启动专利处置协商程序。但在改革药品标准与仿制药一致性评价
的制度、建立专利链接机制和完善国家药品标准涉及专利的管理制度之后，应
根据新的法律框架下的利益均衡进行具体分析。
4. 适用反垄断法对滥用药品标准必要专利行为予以规制
目前，《广东省高级人民法院关于审理标准必要专利纠纷案件的工作指引
( 试行) 》中，已对滥用标准必要专利垄断行为作了较为详细的规定，虽然该指
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①44 李晓秋: 《“常青”药品专利的司法控制: 加拿大“礼来”案评析及其镜鉴》，载《知识产
权》2015 年第 10 期。
引强调适用于通信领域标准必要专利纠纷案件的审理，但主要思路仍适用于处
理药品标准必要专利常青纠纷。然而，该指引对拒绝许可的问题并未涉及，仍
难以对类似四环制药的拒绝许可垄断行为进行规制。在药品标准必要专利常青
状态下，由于标准必要专利权人实施拒绝许可的目的和效果主要是排除其他经
营者进入市场的，从而维持其在相关市场的垄断地位， ①45 因此也应当认定为构
成滥用市场支配地位的行为，需承担相应的侵权责任。
结语
“法律的目的是在个人原则与社会原则之间形成一种平衡。” ②46 随着专利数
量的不断增加和药品标准的不断提升，药品专利常青且与标准日益融合的趋势
或将成为中国制药行业发展的一个正常现象，但由标准必要专利常青导致的现
有法律框架下专利权人利益与公众药品可及性之间的利益失衡问题亦需引起各
方的高度重视。药品标准必要专利常青的规制需要我国对现行的专利法、药品
管理法、标准化法 ( 标准规则) 乃至反垄断法进行系统性的规范，并非一朝一
夕即可解决。在立法层面，药品标准必要专利常青问题的解决应当侧重于在药
品管理法框架下系统性制度设计，实现对药品标准必要专利的侵权预防与纠纷
提前化解，辅之以国家药品标准制度对 《暂行规定》的实施。在司法层面，在
相关立法的制度变革尚未完成时和我国专利链接制度建立之后，司法机关应当
肩负起规制药品标准必要专利常青的使命，在现行法律框架下，根据具体案情
灵活解读和适用可专利性条件、FＲAND 原则和滥用标准必要专利的反垄断法规
则，从而在充分保障药品创新者利益的前提下，规制部分药企的药品标准必要
专利常青损害仿制药企和患者利益，以造福社会。
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①
②
45 龙柯宇: 《滥用知识产权市场支配地位的反垄断规制》，载《西南财经大学 2012 年博士学
位论文》。
46 ［美］ E. 博登海默著: 《法理学———法律哲学与法律方法》，邓正来译，中国政法大学出
版社 2004 年版，第 115 页。
